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STAATSCOURANT 

Officiële uitgave van het Koninkrijk der Nederlanden sinds 1814. 


Register Geneesmiddelen - Inschrijvingen enkelvoudig en parallel oktober 
2014 


Inschrijvingen enkelvoudige handelsvergunningen 

Lijst 743a- het College ter beoordeling van geneesmiddelen heeft de handelsvergunningen van de 
volgende geneesmiddelen in het register ingeschreven in oktober 2014. Op de eerste regel staat het 
RVG-nummer vermeld. Dit wordt gevolgd door: de afleverstatus, de naam van het geneesmiddel, het 
werkzaam bestanddeel, de datum van handelsvergunningverlening, de handelsvergunninghouder en 
fabrikant(en) verantwoordelijk voor vrijgifte. 

111972 

UR 

Metformine HCI 1.000 mg Teva, filmomhulde tabletten 
METFORMINEHYDROCHLORIDE 1.000 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
METFORMINE 780 mg/stuk 
01-10-2014 

Teva Nederland B.V., Nederland 
Teva Santé, Frankrijk 

eTeva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Flongarije 
Merckle GmbFI (Blaubeuren), Duitsland 

111941 

UR 

Metformine FICI 500 mg ratiopharm, filmomhulde tabletten 
METFORMINEHYDROCHLORIDE 500 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
METFORMINE 390 mg/stuk 
01-10-2014 

ratiopharm Nederland B.V., Nederland 
Teva Santa, Frankrijk 

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Hongarije 
Merckle GmbH (Blaubeuren), Duitsland 

111960 

UR 

Metformine HCI 500 mg Teva, filmomhulde tabletten 
METFORMINEHYDROCHLORIDE 500 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
METFORMINE 390 mg/stuk 
01-10-2014 

Teva Nederland B.V., Nederland 
Teva Santé, Frankrijk 

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Hongarije 
Merckle GmbH (Blaubeuren), Duitsland 

111942 

UR 

Metformine HCI 850 mg ratiopharm, filmomhulde tabletten 
METFORMINEHYDROCHLORIDE 850 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
METFORMINE 662,9 mg/stuk 
01-10-2014 

ratiopharm Nederland B.V., Nederland 
Teva Santé, Frankrijk 

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Hongarije 
Merckle GmbH (Blaubeuren), Duitsland 

111961 

UR 
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Metformine HCI 850 mg Teva, filmomhulde tabletten 
METFORMINEHYDROCHLORIDE 850 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
METFORMINE 662,9 mg/stuk 
01-10-2014 

Teva Nederland B.V., Nederland 
Teva Santé, Frankrijk 

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Flongarije 
Merckle GmbFI (Blaubeuren), Duitsland 

114345 

AV-UAD 

DA Paracetamol 1.000 mg, zetpillen 
PARACETAMOL 1.000 mg/stuk 
02-10-2014 

DA Retailgroep B.V., Nederland 
Apotex Nederland B.V., Nederland 

114339 

AV-UAD 

DA Paracetamol 120 mg, zetpillen 
PARACETAMOL 120 mg/stuk 
02-10-2014 

DA Retailgroep B.V., Nederland 
Apotex Nederland B.V., Nederland 

114341 

AV-UAD 

DA Paracetamol 240 mg, zetpillen 
PARACETAMOL 240 mg/stuk 
02-10-2014 

DA Retailgroep B.V., Nederland 
Apotex Nederland B.V., Nederland 

114343 

AV-UAD 

DA Paracetamol 500 mg, zetpillen 
PARACETAMOL 500 mg/stuk 
02-10-2014 

DA Retailgroep B.V., Nederland 
Apotex Nederland B.V., Nederland 

113076 

UA-UAD-AV 

IBUPROFEN InnFarm 200 mg, filmomhulde tabletten 
IBUPROFEN-(D,L)-LYSINE 342 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
IBUPROFEN 200 mg/stuk 
02-10-2014 

INN-FARM d.o.o., Slovenië 
Alkaloid - INT d.o.o., Slovenië 

115489 

UAD 

Leidapharm nicotine kauwgom mint 2 mg 

NICOTINERESINAAT 

OVEREENKOMEND MET 

NICOTINE 2 mg/stuk 

02-10-2014 

Leidapharm B.V., Nederland 
MAE Flolding B.V., Nederland 

115490 

UAD 

Leidapharm nicotine kauwgom mint 4 mg 
NICOTINERESINAAT 
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OVEREENKOMEND MET 
NICOTINE 4 mg/stuk 
02-10-2014 

Leidapharm B.V., Nederland 
MAE Holding B.V., Nederland 

115473 

UAD 

Nicotine kauwgom MAE fruit 2 mg 
NICOTINERESINAAT 
OVEREENKOMEND MET 
NICOTINE 2 mg/stuk 
02-10-2014 

MAE Holding BV, Nederland 
MAE Holding B.V., Nederland 

115477 

UAD 

Nicotine kauwgom MAE fruit 2 mg 
NICOTINERESINAAT 
OVEREENKOMEND MET 
NICOTINE 2 mg/stuk 
02-10-2014 

MAE Holding BV, Nederland 
MAE Holding B.V., Nederland 

115481 

UAD 

Nicotine kauwgom MAE fruit 2 mg 
NICOTINERESINAAT 
OVEREENKOMEND MET 
NICOTINE 2 mg/stuk 
02-10-2014 

MAE Holding BV, Nederland 
MAE Holding B.V., Nederland 

115474 

UAD 

Nicotine kauwgom MAE fruit 4 mg 
NICOTINERESINAAT 
OVEREENKOMEND MET 
NICOTINE 4 mg/stuk 
02-10-2014 

MAE Holding BV, Nederland 
MAE Holding B.V., Nederland 

115478 

UAD 

Nicotine kauwgom MAE fruit 4 mg 
NICOTINERESINAAT 
OVEREENKOMEND MET 
NICOTINE 4 mg/stuk 
02-10-2014 

MAE Holding BV, Nederland 
MAE Holding B.V., Nederland 

115482 

UAD 

Nicotine kauwgom MAE fruit 4 mg 
NICOTINERESINAAT 
OVEREENKOMEND MET 
NICOTINE 4 mg/stuk 
02-10-2014 

MAE Holding BV, Nederland 
MAE Holding B.V., Nederland 
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115475 

UAD 

Nicotine kauwgom MAE mint 2 mg 
NICOTINERESINAAT 
OVEREENKOMEND MET 
NICOTINE 2 mg/stuk 
02-10-2014 

MAE Holding BV, Nederland 
MAE Holding B.V., Nederland 

115479 

UAD 

Nicotine kauwgom MAE mint 2 mg 
NICOTINERESINAAT 
OVEREENKOMEND MET 
NICOTINE 2 mg/stuk 
SORBITOL (D-)(E 420) 

02-10-2014 

MAE Holding BV, Nederland 
MAE Holding B.V., Nederland 

115483 

UAD 

Nicotine kauwgom MAE mint 2 mg 
NICOTINERESINAAT 
OVEREENKOMEND MET 
NICOTINE 2 mg/stuk 
02-10-2014 

MAE Holding BV, Nederland 
MAE Holding B.V., Nederland 

115476 

UAD 

Nicotine kauwgom MAE mint 4 mg 
NICOTINERESINAAT 
OVEREENKOMEND MET 
NICOTINE 4 mg/stuk 
02-10-2014 

MAE Holding BV, Nederland 
MAE Holding B.V., Nederland 

115480 

UAD 

Nicotine kauwgom MAE mint 4 mg 
NICOTINERESINAAT 
OVEREENKOMEND MET 
NICOTINE 4 mg/stuk 
02-10-2014 

MAE Holding BV, Nederland 
MAE Holding B.V., Nederland 

115484 

UAD 

Nicotine kauwgom MAE mint 4 mg 
NICOTINERESINAAT 
OVEREENKOMEND MET 
NICOTINE 4 mg/stuk 
02-10-2014 

MAE Holding BV, Nederland 
MAE Holding B.V., Nederland 

115487 

UAD 

Nicotine kauwgom mint apotex 2 mg 
NICOTINERESINAAT 
OVEREENKOMEND MET 
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NICOTINE 2 mg/stuk 
02-10-2014 

Apotex Europe BV, Nederland 
MAE Holding B.V., Nederland 

115488 

UAD 

Nicotine kauwgom mint apotex 4 mg 
NICOTINERESINAAT 
OVEREENKOMEND MET 
NICOTINE 4 mg/stuk 
02-10-2014 

Apotex Europe BV, Nederland 
MAE Holding B.V., Nederland 

114078 

UR 

Mantomed 10 mg, filmomhulde tabletten 
MEMANTINEHYDROCHLORIDE 10 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
MEMANTINE 8,31 mg/stuk 
06-10-2014 

Medochemie Limited, Cyprus 
Medochemie Limited, Cyprus 

114079 

UR 

Mantomed 15 mg, filmomhulde tabletten 
MEMANTINEHYDROCHLORIDE 15 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
MEMANTINE 12,5 mg/stuk 
06-10-2014 

Medochemie Limited, Cyprus 
Medochemie Limited, Cyprus 

114080 

UR 

Mantomed 20 mg, filmomhulde tabletten 
MEMANTINEHYDROCHLORIDE 20 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
MEMANTINE 16,6 mg/stuk 
06-10-2014 

Medochemie Limited, Cyprus 
Medochemie Limited, Cyprus 

114077 

UR 

Mantomed 5 mg, filmomhulde tabletten 
MEMANTINEHYDROCHLORIDE 5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
MEMANTINE 4,15 mg/stuk 
06-10-2014 

Medochemie Limited, Cyprus 
Medochemie Limited, Cyprus 

113815 

UR 

Celecoxib Alembic 100 mg, capsule, hard 

CELECOXIB 100 mg/stuk 

13-10-2014 

Alembic Pharmaceuticals Europe Limited, Malta 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

113816 

UR 

Celecoxib Alembic 200 mg, capsule, hard 


Staatscourant 2015 nr. 1401 21 januari 2015 




CELECOXIB 200 mg/stuk 
13-10-2014 

Alembic Pharmaceuticals Europa Limited, Malta 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

113145 

UR 

Celecoxib Mylan 100 mg, capsules, hard 

CELECOXIB 100 mg/stuk 

13-10-2014 

Mylan B.V., Nederland 
Mylan Hungary Kft., Hongarije 

Mc Dermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, Ierland 
Generics (UK) Ltd., Verenigd Koninkrijk 

113148 

UR 

Celecoxib Mylan 200 mg, capsules, hard 

CELECOXIB 200 mg/stuk 

13-10-2014 

Mylan B.V., Nederland 
Mylan Hungary Kft., Hongarije 

Mc Dermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, Ierland 
Generics (UK) Ltd., Verenigd Koninkrijk 

113723 

UR 

Cyclofosfamide Cadiasun 1 g, poeder voor oplossing voor injectie 

CYCLOFOSFAMIDE 1 g/flacon 

13-10-2014 

Cadiasun Pharma GmbH, Duitsland 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

113724 

UR 

Cyclofosfamide Cadiasun 2 g, poeder voor oplossing voor injectie 

CYCLOFOSFAMIDE 2 g/flacon 

13-10-2014 

Cadiasun Pharma GmbH, Duitsland 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

113722 

UR 

Cyclofosfamide Cadiasun 500 mg, poeder voor oplossing voor injectie 

CYCLOFOSFAMIDE 500 mg/flacon 

13-10-2014 

Cadiasun Pharma GmbH, Duitsland 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

114867 

UR 

Denela 50 mg/g crème 
LIDOCAÏNE 25 mg/g 
PRILOCAÏNE 25 mg/g 
13-10-2014 

Auden McKenzie (Pharm Division) Ltd., Verenigd Koninkrijk 
TioFarma b.v., Nederland 

115213 

UR 

Epierenon CF 25 mg, filmomhulde tabletten 

EPLERENON 25 mg/stuk 

13-10-2014 

Centrafarm B.V., Nederland 
Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
PharmaCoDane ApS, Denemarken 
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Laboratorios Liconsa S.A., Spanje 
Centrafarm Services B.V., Nederland 



115214 

UR 

Epierenon CF 50 mg, filmomhulde tabletten 

EPLERENON 50 mg/stuk 

13-10-2014 

Centrafarm B.V., Nederland 
Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
PharmaCoDane ApS, Denemarken 
Laboratorios Liconsa S.A., Spanje 
Centrafarm Services B.V., Nederland 

115337 

UR 

Epierenon Pfizer 25 mg, filmomhulde tabletten 

EPLERENON 25 mg/stuk 

13-10-2014 

Pfizer B.V., Nederland 
Pfizer PGM, Frankrijk 

115339 

UR 

Epierenon Pfizer 50 mg, filmomhulde tabletten 

EPLERENON 50 mg/stuk 

13-10-2014 

Pfizer B.V., Nederland 
Pfizer PGM, Frankrijk 

114373 

UR 

Atozet 10 mg/10 mg, filmomhulde tabletten 

ATORVASTATINE CALCIUM 3-WATER 10,9 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

ATORVASTATINE 10 mg/stuk 

EZETIMIB 10 mg/stuk 

17-10-2014 

Merck Sharp & Dohme Ltd., Verenigd Koninkrijk 
Merck Sharp & Dohme B.V., Nederland 

114374 

UR 

Atozet 10 mg/20 mg, filmomhulde tabletten 

ATORVASTATINE CALCIUM 3-WATER 21,7 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

ATORVASTATINE 20 mg/stuk 

EZETIMIB 10 mg/stuk 

17-10-2014 

Merck Sharp & Dohme Ltd., Verenigd Koninkrijk 
Merck Sharp & Dohme B.V., Nederland 

114375 

UR 

Atozet 10 mg/40 mg, filmomhulde tabletten 

ATORVASTATINE CALCIUM 3-WATER 43,4 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

ATORVASTATINE 40 mg/stuk 

EZETIMIB 10 mg/stuk 

17-10-2014 

Merck Sharp & Dohme Ltd., Verenigd Koninkrijk 
Merck Sharp & Dohme B.V., Nederland 

114376 

UR 

Atozet 10 mg/80 mg, filmomhulde tabletten 
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ATORVASTATINE CALCIUM 3-WATER 86,8 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

ATORVASTATINE 80 mg/stuk 

EZETIMIB 10 mg/stuk 

17-10-2014 

Merck Sharp & Dohme Ltd., Verenigd Koninkrijk 
Merck Sharp & Dohme B.V., Nederland 

112943 

UR 

Telmisartan/Hydrochloorthiazide Mylan 40 mg/12,5 mg, tabletten 
HYDROCHLOORTHIAZIDE 12,5 mg/stuk 
TELMISARTAN 40 mg/stuk 
17-10-2014 

Mylan B.V., Nederland 
Mylan Hungary Kft., Hongarije 

Mc Dermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, Ierland 
Generics (UK) Ltd., Verenigd Koninkrijk 

112944 

UR 

Telmisartan/Hydrochloorthiazide Mylan 80 mg/12,5 mg, tabletten 
HYDROCHLOORTHIAZIDE 12,5 mg/stuk 
TELMISARTAN 80 mg/stuk 
17-10-2014 

Mylan B.V., Nederland 
Mylan Hungary Kft., Hongarije 

Mc Dermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, Ierland 
Generics (UK) Ltd., Verenigd Koninkrijk 

112945 

UR 

Telmisartan/Hydrochloorthiazide Mylan 80 mg/25 mg, tabletten 
HYDROCHLOORTHIAZIDE 25 mg/stuk 
TELMISARTAN 80 mg/stuk 
17-10-2014 

Mylan B.V., Nederland 
Mylan Hungary Kft., Hongarije 

Mc Dermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, Ierland 
Generics (UK) Ltd., Verenigd Koninkrijk 

114133 

UR 

Fludarabinefosfaat Accord 25 mg/ml, concentraat voor oplossing voor injectie of infusie 

FLUDARABINEFOSFAAT 25 mg/ml 

20-10-2014 

Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 
Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 

110336 

UR 

Tentin 5 mg tabletten 
DEXAMFETAMINESULFAAT 5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
DEXAMFETAMINE 
20-10-2014 

Kohne Pharma GmbH, Duitsland 

Medice Arzneimittel Pütter GmbH, Duitsland 

114131 

UR 

Ursochol 600, tabletten 600 mg 
URSODEOXYCHOLZUUR 600 mg/stuk 
20-10-2014 

Zambon Nederland B.V., Nederland 
Zambon S.p.A., Italië 
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114165 

UR 

Grampolid 600 mg, filmomhulde tabletten 

LINEZOLID 600 mg/stuk 

21-10-2014 

Synthon B.V., Nederland 
Synthon Hispania S.L., Spanje 
Synthon B.V., Nederland 

114166 

UR 

Lidobact 600 mg, filmomhulde tabletten 

LINEZOLID 600 mg/stuk 

21-10-2014 

Synthon B.V., Nederland 
Synthon Hispania S.L., Spanje 
Synthon B.V., Nederland 

115979 

UR 

Mometasonfuroaat Glenmark 50 microgram / verstuiving, neusspray, suspensie 

MOMETASONFUROAAT 1-WATER 51,7 pg/dosis 

OVEREENKOMEND MET 

MOMETASONFUROAAT 50 pg/dosis 

21-10-2014 

Glenmark Pharmaceuticals Europe Ltd, Verenigd Koninkrijk 
Farmea, Frankrijk 

114164 

UR 

Synzolid 600 mg, filmomhulde tabletten 

LINEZOLID 600 mg/stuk 

21-10-2014 

Synthon B.V., Nederland 
Synthon Hispania S.L., Spanje 
Synthon B.V., Nederland 

114163 

UR 

Zoligram 600 mg, filmomhulde tabletten 

LINEZOLID 600 mg/stuk 

21-10-2014 

Synthon B.V., Nederland 
Synthon Hispania S.L., Spanje 
Synthon B.V., Nederland 

113907 

UR 

Temozolomide Actavis 100 mg, capsule, hard 
TEMOZOLOMIDE 100 mg/stuk 
23-10-2014 

Actavis Group PTC ehf, IJsland 
EirGen Pharma Limited, Ierland 
Millmount Healthcare Ltd, Ierland 

Genepharm S.A. Pharmaceutical Company, Griekenland 
Millmount Healthcare, Ierland 

113908 

UR 

Temozolomide Actavis 140 mg, capsule, hard 
TEMOZOLOMIDE 140 mg/stuk 
23-10-2014 

Actavis Group PTC ehf, IJsland 

EirGen Pharma Limited, Ierland 

Millmount Healthcare Ltd, Ierland 

Genepharm S.A. Pharmaceutical Company, Griekenland 
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Millmount Healthcare, Ierland 



113909 

UR 

Temozolomide Actavis 180 mg, capsule, hard 
TEMOZOLOMIDE 180 mg/stuk 
23-10-2014 

Actavis Group PTC ehf, IJsland 

EirGen Pharma Limited, Ierland 

Millmount Healthcare Ltd, Ierland 

Genepharm S.A. Pharmaceutical Company, Griekenland 

Millmount Healthcare, Ierland 

113906 

UR 

Temozolomide Actavis 20 mg, capsule, hard 
TEMOZOLOMIDE 20 mg/stuk 
23-10-2014 

Actavis Group PTC ehf, IJsland 
EirGen Pharma Limited, Ierland 
Millmount Healthcare Ltd, Ierland 

Genepharm S.A. Pharmaceutical Company, Griekenland 
Millmount Healthcare, Ierland 

113910 

UR 

Temozolomide Actavis 250 mg, capsule, hard 
TEMOZOLOMIDE 250 mg/stuk 
23-10-2014 

Actavis Group PTC ehf, IJsland 

EirGen Pharma Limited, Ierland 

Millmount Healthcare Ltd, Ierland 

Genepharm S.A. Pharmaceutical Company, Griekenland 

Millmount Healthcare, Ierland 

113905 

UR 

Temozolomide Actavis 5 mg, capsule, hard 
TEMOZOLOMIDE 5 mg/stuk 
23-10-2014 

Actavis Group PTC ehf, IJsland 

EirGen Pharma Limited, Ierland 

Millmount Healthcare Ltd, Ierland 

Genepharm S.A. Pharmaceutical Company, Griekenland 

Millmount Healthcare, Ierland 

114174 

UR 

Quetiapine Retard Mylan 200 mg, tabletten met verlengde afgifte 

QUETIAPINEFUMARAAT 230 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

QUETIAPINE 200 mg/stuk 

28-10-2014 

Mylan B.V., Nederland 

Teva UK Ltd, Verenigd Koninkrijk 

Teva Pharma, S.L.U., Spanje 

Merckle GmbH (Blaubeuren), Duitsland 

114175 

UR 

Quetiapine Retard Mylan 300 mg, tabletten met verlengde afgifte 

QUETIAPINEFUMARAAT 345 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

QUETIAPINE 300 mg/stuk 

28-10-2014 

Mylan B.V., Nederland 
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Teva UK Ltd, Verenigd Koninkrijk 
Teva Pharma, S.L.U., Spanje 
Merckle GmbH (Blaubeuren), Duitsland 



114176 

UR 

Quetiapine Retard Mylan 400 mg, tabletten met verlengde afgifte 

QUETIAPINEFUMARAAT 460 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

QUETIAPINE 400 mg/stuk 

28-10-2014 

Mylan B.V., Nederland 

Teva UK Ltd, Verenigd Koninkrijk 

Teva Pharma, S.L.U., Spanje 

Merckle GmbH (Blaubeuren), Duitsland 

114172 

UR 

Quetiapine Retard Mylan 50 mg, tabletten met verlengde afgifte 
QUETIAPINEFUMARAAT 57,5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
QUETIAPINE 50 mg/stuk 

28- 10-2014 

Mylan B.V., Nederland 

Teva UK Ltd, Verenigd Koninkrijk 

Teva Pharma, S.L.U., Spanje 

Merckle GmbH (Blaubeuren), Duitsland 

115696 

AV 

Acetylcysteïne Alpex 600 mg, bruistabletten 
ACETYLCYSTEÏNE 600 mg/stuk 

29- 10-2014 

Alpex Pharma (UK) Limited, Verenigd Koninkrijk 
Istituto Biochimico Nazionale Savio S.r.L, Italië 

113549 

UR 

Amoxicilline/Clavulaanzuur Sandoz 875 mg/125 mg, filmomhulde tabletten 

AMOXICILLINE 3-WATER 1.004,3 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

AMOXICILLINE 0-WATER 875 mg/stuk 

KALIUMCLAVULANAAT 148,9 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

CLAVULAANZUUR 125 mg/stuk 

29-10-2014 

Sandoz B.V., Nederland 
Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
Lek Pharmaceuticals d.d., Slovenië 
Clonmel Healthcare Ltd, Ierland 
STADA Arzneimittel GmbH, Oostenrijk 
Sandoz GmbH, Oostenrijk 

114314 

UA-UAD-AV 

Paracetamol Leidapharm 500 mg, tabletten 
PARACETAMOL 500 mg/stuk 
29-10-2014 

Leidapharm B.V., Nederland 
Apotex Nederland B.V, Nederland 

114325 

UA-UAD-AV 

Paracetamol Leidapharm 500 mg, tabletten 
PARACETAMOL 500 mg/stuk 
29-10-2014 
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Leidapharm B.V., Nederland 
Apotex Nederland B.V., Nederland 



114317 

UA-UAD-AV 

Paracetamol Marei 500 mg, tabletten 
PARACETAMOL 500 mg/stuk 
29-10-2014 

Marei B.V., Nederland 

Apotex Nederland B.V., Nederland 

114327 

UA-UAD-AV 

paracetamol Marei 500 mg, tabletten 
PARACETAMOL 500 mg/stuk 
29-10-2014 

Marei B.V., Nederland 

Apotex Nederland B.V., Nederland 

Inschrijvingen parallelhandelsvergunningen 

Lijst 743b - het College ter beoordeling van geneesmiddelen heeft de parallelhandelsvergunningen 
van de volgende geneesmiddelen in het register ingeschreven in oktober 2014. Op de eerste regel 
staat het RVG-nummer vermeld. Dit wordt gevolgd door: de afleverstatus, de naam van het genees¬ 
middel, het werkzaam bestanddeel, de datum van handelsvergunningverlening, de naam van het 
Nederlandse referentieproduct, de parallelhandelsvergunninghouder en het land van herkomst. 

116052//27706 

UR 

Arcoxia 90 mg, filmomhulde tabletten 
ETORICOXIB 90 mg/stuk 
01-10-2014 

Arcoxia 90 mg filmomhulde tabletten 
Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 
Hongarije 

114911//15757 
UR 

Diflucan 10 mg/ml, poeder voor orale suspensie 

FLUCONAZOL 10 mg/ml 

01-10-2014 

Diflucan 10 mg/ml, poeder voor orale suspensie 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Roemenië 

115552//07679 

UR 

Motilium suspensie voor oraal gebruik 1 mg/ml 

DOMPERIDON 1 mg/ml 

01-10-2014 

Motilium suspensie voor oraal gebruik 1 mg/ml 

Eureco-Pharma B.V., Nederland 

Frankrijk 

115498//05752 

UR 

Fero Gradumet, tabletten met gereguleerde afgifte 105 mg Fe 

FERROSULFAAT, GEDROOGD 

OVEREENKOMEND MET 

FE 2+ 105 mg/stuk 

02-10-2014 

Fero Gradumet, tabletten met gereguleerde afgifte 105 mg Fe 

Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 

Roemenië 

115348//31535 
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UR 

Zemplar, 5 microgram/ml oplossing voor injectie 

PARICALCITOL 5 pg/ml 

02-10-2014 

Zemplar, oplossing voor injectie 5 microgram/ml, 1 ml en 2 ml 

Orifarm A/S, Denemarken 

Griekenland 


116145//12480 

UR 

Bricanyl 500 Turbuhaler, inhalatiepoeder 500 microgram/dosis 

TERBUTALINESULFAAT 0,5 mg/dosis 

OVEREENKOMEND MET 

TERBUTALINE 0,4 mg/dosis 

06-10-2014 

Bricanyl 500 Turbuhaler, inhalatiepoeder 500 microgram/dosis 

Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 

Portugal 

115957//30857 

UR 

Minrin Melt 240 microgram, lyophilisaat voor oraal gebruik 

DESMOPRESSINEACETAAT 

OVEREENKOMEND MET 

DESMOPRESSINE 240 pg/stuk 

06-10-2014 

Minrin Melt 240 pg, lyophilisaat voor oraal gebruik 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Verenigd Koninkrijk 

115193//15814 

UR 

Gynomyk, vaginale crème 20 mg/g 
BUTOCONAZOLNITRAAT 20 mg/g 
13-10-2014 

Gynomyk, vaginale creme 20 mg/g 
Will Pharma B.V., Nederland 
België 

115461//33424 

UR 

Tostran 2% gel, gel 0,02 g/g 
TESTOSTERON 0,02 g/g 

13- 10-2014 

Tostran 2% gel, gel 0,02 g/g 

Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 

Verenigd Koninkrijk 

115207//111682 

UR 

Affusine 20 mg/g crème 
FUSIDINEZUUR 0,5-WATER 20,35 mg/g 
OVEREENKOMEND MET 
FUSIDINEZUUR 0-WATER 20 mg/g 

14- 10-2014 

Affusine 20 mg/g crème 
Will Pharma B.V., Nederland 
België 

116144//21439 

UR 

Ventolin 100 Babyhaler CFK-vrij, aërosol, suspensie 100 microgram/dosis 

SALBUTAMOLSULFAAT 

OVEREENKOMEND MET 

SALBUTAMOL 100 pg/dosis 

14-10-2014 
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Ventolin 100 Babyhaler CFK-vrij, aerosol, suspensie 100 microgram/dosis 

Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 

Polen 



115540//01800 

UR 

Erythrocine I.V., poeder voor oplossing voor infusie 1 g 
ERYTROMYCINE LACTOBIONAAT 
OVEREENKOMEND MET 
ERYTROMYCINE 1 g/flacon 
16-10-2014 

Erythrocine I.V., poeder voor oplossing voor infusie 1 g 

Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 

België 

115009//110904 
UR 

Veregen 10%, zalf 

CAMELLIA SINENSIS FOLIUM WATERIG DROOG EXTRACT (24-56 = 1), GEËXTRAHEERD MET 

ETHYLACETAAT EN GEZUIVERD, BEVATTEND EEN MENGSEL VAN 85-95 pCt THEE CATECHINEN 

100 mg/g 

20-10-2014 

Veregen 10%, zalf 

Will Pharma B.V., Nederland 

België 

116164//12788 

UR 

Fragmin 5.000 IE/0,2 ml, oplossing voor injectie 
DALTEPARINE NATRIUM 25.000 IE anti-Xa/ml 

22- 10-2014 

Fragmin 5.000 IE/0,2 ml, oplossing voor injectie 
Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 
Tsjechië 

116332//104130 

UR 

Combodart 0,5/0,4 mg, capsules, hard 
DUTASTERIDE 0,5 mg/stuk 
TAMSULOSINEHYDROCHLORIDE 0,4 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
TAMSULOSINE 0,37 mg/stuk 

23- 10-2014 

Combodart 0,5 mg/0,4 mg, harde capsules 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Bulgarije 

116250//18107 

UR 

Prograf 1 mg capsules, hard 
TACROLIMUS 1-WATER 1,02 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
TACROLIMUS 0-WATER 1 mg/stuk 
23-10-2014 

Prograft 1 mg capsules, capsules 
Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 
Portugal 

116345//18108 

UR 

Prograft 5 mg, capsules, hard 
TACROLIMUS 1-WATER 5,11 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
TACROLIMUS 0-WATER 5 mg/stuk 
23-10-2014 

Prograft 5 mg capsules, capsules 
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Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Slowakije 



116077//23530 

UR 

Seretide 50/250 Diskus, inhalatiepoeder 50/250 microgram per dosis 

FLUTICASONPROPIONAAT 250 pg/dosis 

SALMETEROLXINAFOAAT 72,5 pg/dosis 

OVEREENKOMEND MET 

SALMETEROL 50 pg/dosis 

23-10-2014 

Seretide Diskus 50 microgram/250 microgram/dosis - inhalatiepoeder, voorverdeeld 

Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 

Bulgarije 

116078//23531 

UR 

Seretide 50/500 Diskus, inhalatiepoeder 50/500 microgram per dosis 

FLUTICASONPROPIONAAT 500 pg/dosis 

SALMETEROLXINAFOAAT 72,5 pg/dosis 

OVEREENKOMEND MET 

SALMETEROL 50 pg/dosis 

23-10-2014 

Seretide Diskus 50 microgram/500 microgram/dosis - inhalatiepoeder, voorverdeeld 

Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 

Bulgarije 

116249//33414 

UR 

Xyzal 0,5 mg/ml, drank 

LEVOCETIRIZINEDIHYDROCHLORIDE 0,5 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
LEVOCETIRIZINE 0,4 mg/ml 
23-10-2014 

Xyzal 0,5 mg/ml, drank 

Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 

Verenigd Koninkrijk 

116257//25702 

UR 

CosmoFer 50 mg/ml oplossing voor infusie en injectie 

IJZERDEXTRANCOMPLEX 

OVEREENKOMEND MET 

FE 3+ 50 mg/ml 

27-10-2014 

CosmoFer 50 mg/ml oplossing voor infusie en injectie 

Orifarm A/S, Denemarken 

Griekenland 

116163//10194 

UR 

Impromen decanoas 50 mg/ ml, oplossing voor injectie 
BROOMPERIDOLDECANOAAT 68,4 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
BROOMPERIDOL 50 mg/ml 
27-10-2014 

Impromen decanoas 50 mg/ml, oplossing voor injectie 

Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 

België 

116331//100943 
UR 

Metoject 50 mg/ml, oplossing voor injectie 
METHOTREXAAT DINATRIUM 54,8 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
METHOTREXAAT 50 mg/ml 
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27-10-2014 

Metoject 50 mg/ml, oplossing voor injectie 
Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 
Griekenland 

116162//12787 

UR 

Fragmin 2.500 IE/0,2 ml, oplossing voor injectie 
DALTEPARINE NATRIUM 12.500 IE anti-Xa/ml 
30-10-2014 

Fragmin 2.500 IE/0,2 ml, oplossing voor injectie 

Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 

Flongarije 

116161//12788 

UR 

Fragmin 5.000 IE/0,2 ml, oplossing voor injectie 
DALTEPARINE NATRIUM 25.000 IE anti-Xa/ml 
30-10-2014 

Fragmin 5.000 IE/0,2 ml, oplossing voor injectie 

Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 

Slowakije 

116251//12788 

UR 

Fragmin 5.000 IE/0,2 ml, oplossing voor injectie 
DALTEPARINE NATRIUM 25.000 IE anti-Xa/ml 
30-10-2014 

Fragmin 5.000 IE/0,2 ml, oplossing voor injectie 

Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 

Tsjechië 



16 


Staatscourant 2015 nr. 1401 21 januari 2015 




